Szpital Specjalistyczny nr 2

Batorego 15

41-902 Bytom

Pismo: 20/20/PN2019/16 Bytom dnia: 2019-08-26

ODPOWIEDZ
na zapytania w sprawie SIWZ

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie informujemy, iz w dniu 2019-08-26 do Zamawiajgcego wplyneta prosba o
wyjasnienie zapisu specyfikacji istotnych warunkéw zamoOwienia, w postepowaniu
prowadzonym na podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2018 r. poz. 1986 z p6ézn. zm.) w trybie - Przetarg nieograniczony
na dostawe produktow leczniczych dla potrzeb Apteki Szpitala Specjalistycznego Nr 2 w
Bytomiu.

Tres¢ wspomnianej prosby oraz stanowisko (wyjasnienia) Zamawiajacego w przedmiotowe;j
kwestii jest nastgpujgce:

1) Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie paskéw kompatybilnych z glukometrem
Ixell, ktére nie potrzebuja kodowania - funkacja ,,Auto Coding” przez co rozumiemy, ze
kodowanie nie moze odbywa sie za pomocg tzw. kluczy kodujgcych lub chipow lub w
ktorych kodowania dokonuje sie za pomocg przycisku kodujgcego, nawet jesli mozna
zakodowac go na jeden kod; objetos¢ krwi wynosi 0,7ul;kalibrowany do osocza;pomiar
metodg biosensoryczng; zakres pomiaru 20-600 mg/dl (Zalecenia PTD na 2010 rok
definiujgce hipoglikemie u pacjentéw chorujacych na cukrzyce — s to wartosci zaczynajgce
sie ponizej 55mg/dl, od tego momentu rozpoznajemy hipoglikemie u pacjenta, zatem zakres
pomiaru glukometru zaczynajgcy od 20mg/d| jest wystarczajgcy aby zdiagnozowaé
hipoglikemie. W przypadkach kiedy wartosci glikemii wynoszg ponizej zakresu na ekranie
glukometru pojawia si¢ odpowiedni komunikat — Lo, ktéry z klinicznego punktu widzenia jest
wystarczajgcy aby podjg¢ odpowiednie do sytuacji dziatania, poniewaz oznacza patologicznie
niskie wartosci glikemii.);funkcja AST (mozliwos¢ alternatywnych miejsc naktucia - podstawa
matego palca, podstawa kciuka, przedramie, ramig, tydka, udo);cze$¢ paska testowego na
zewnagtrz z automaty czny wyrzutem po pomiarze ( funkcja daje dodatkowe podniesienia
bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma stycznosci z materiatem
biologicznym pacjenta); zakres hematokrytu 35-55%, wykorzystany enzymu Oksydaza
Glukozowa (GOD), nie interferujacy min. z metformina, galaktoza, maltoza, TG,
paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym, tetracykling, amoksycyling;
minimalizacja zafatszowari pomiaru, spetniajacy normy ISO 15197 oraz zalecenia Polskiego

Towarzystwa Diabetologicznego; 100% wynikdw miesci sie w strefach A i B siatki btedéw
Clarke’a, oraz 100% wynikéw z AST miesci sie w strefach A i B siatki btedéw Clarke’a; zakres
temperatury otoczenia to 4°C - 40°C,

Odpowied? Zamawiajqcego:

Zamawiajqcy dopuszcza, nie wymaga.

2) Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie paskéw kompatybilnych z glukometrem,
ktore charakteryzuja sig: rodzaj prébki krwi do badania: $wieza prébka pefnej krwi kapilarnej
uzyskanej z opuszki palca lub krew zylna; paski zawierajgce enzym GDH-FAD, ktéry nie
interferuje z tlenem zawartym w krwi pacjenta; duzy ekran z podéwietlanymi cyframi
(czytelnos¢ wyniku, utatwia prace personelu o zmroku); podéwietlana szczelina (utatwia
umieszczenie paska testowego); mozliwo$¢ prezentacji wyniku w jednostkach mmol/l,
zamiennie mg/dl; objetos¢ prébki krwi konieczna do wykonania badania: 0,5ul; czas
pomiaru: 5 sekund; automatyczne kodowane glukometru (bez kluczy, chipéw i recznego
ustawiania kodow)- fatwos¢ w obstudze bez dodatkowych czynnosci sprawdzajacych;czesé
paska testowego na zewnatrz z automatycznym wyrzutem po pomiarze (funkcja daje
dodatkowe podniesienia bezpieczenstwa i higieny pracy- po badaniu pracownik nie ma
stycznodci z materiatem biologicznym pacjenta); zakres pomiaru: dolna granica zakresu - <
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20mg/L; gérna granica zakresu - < 600 mg/dL; zakres hematokrytu 35-60%; ptyn kontrolny o
2 roznych zakresach (dostarczany bezptatnie), wainy po otwarciu 6 miesigcy; kapilara
zasysajaca znajduje sie na szczycie paska testowego (wygoda pomiaru kropli krwi); termin
przydatnosci paskdw testowych po otwarciu fiolki a la 50 szt. wynosit minimum & miesigcy;
bezptatny ptyn kontrolny w zestawie z glukometrem (mozliwo$¢ kontroli glukometru przed
pierwszym uzyciem); zaoferowane paski testowe do glukometréw to wyrob medyczny
refundowany; posiadamy certyfikat z weryfikacji 1SO 15197:2015 ( przeprowadzony i
zatwierdzony przez notyfikowang jednostke TUV Rheinland Polska Sp. 0.0.)- parametry z
normy ISO 15197:2015 s3 zalecane przez wytyczne PTD 2016; glukometr z dozywotnig
gwarancja

Odpowied? Zamawiajgcego:

Zamawiajqcy dopuszcza, nie wymaga.

3) Informujemy ze glukometr i paski testowe powinien spetnia¢ petny zakres normy EN ISO
15197:2015 obejmujacy punkty od 1. do 8. Norma EN ISO 15197:2015 jako norma
zharmonizowana zostata opublikowana w maju 2016 w Dzienniku Urzegdowym Unii
Europejskiej z okresem przejsciowym do 30 czerwca 2017 roku, co w praktyce oznacza, ze
po tym terminie wszystkie glukometry i paski testowego beda musiaty jg spetniac. W
zwigzku z powyzszym we wszystkich postepowaniach, w ktérych umowa nie zakonczy sig
przed 01.07.17r zamawiajacy obowigzkowo powinni wymaga¢ od producentéw
dostarczenie certyfikatu z weryfikacji na zgodno$¢ z normg EN 1SO 15197:2015 w petnym jej
zakresie. Czy wymagaja Panstwo:

a) glukometru, ktéry spetnia norme EN ISO 15197:2015?

b) dotgczenia do oferty certyfikatu z normy ISO 15197:2015 w jezyku polskim,
wystawionego przez niezalezng jednostke notyfikowang?

c) potwierdzenie na spetnienie normy I1SO 15197: 2015 w instrukcji paskow testowych w
jezyku polskim?

Odpowied; Zamawiajgcego:

Zaoferowane produkty winne spelniaé wymogi dla tego rodzaju wyrobow

medycznych.

4) Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski zawieraty enzym GOD?

Jest to enzym o bardzo duzej stabilnosci -paski z tym enzymem mogg byc¢ przechowywane
w szerszym zakresie temperatur.
Dodatkowo jest to enzym nie wchodzacy w interakcje z wieloma ( na liscie mamy ich 70 )
substancjami nalezgcym do lekdw lub substancjami naturalnie wystepujgcymi w
organizmie., np. mocznik, kreatynina, bilirubina...

Odpowiedi Zamawiajgcego:

Zamawiajqcy dopuszcza, nie wymaga.

5) Czy Zamawiajgcy wymaga paskéw testowych o temperaturze przechowywania od 4°C -
40°C?

Biorac pod uwage karetki pogotowia, ktore sg wyposazone w glukometry i paski oraz akcje
organizowane przez Szpital dla Pacjentdw (np. biate soboty) szerszy zakres temperaturowy
zapewni im 100% stabilno$¢ oraz doktadnosé.

Odpowied; Zamawiajqcego:
Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga.

6) Czy Zamawiajgcy wymaga specyfikacji w rzeczonej pozycji dla kompatybilnych z
glukometrami paskow, aby do oferty przystgpowaly tylko hurtownie, ktore to
reprezentuja BEZPOSREDNIO WYTWORCE wyrobu medycznego w tym
przypadku producenta glukometréw i paskow do glukometru a nie
DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z obowigzujgcg Ustawg o wyrobach
medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pdézniejszymi zmianami), Art. 45)
odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidtowe
oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowiazki narzucone przez ww. ustawe,
WYTWORCA musi utrzymywa¢ System Zarzadzania Jako$cia, podczas
gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem majgcym miejsce zamieszkania lub
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siedzibe w panstwie czlonkowskim, ktdry dostarcza lub udostepnia wyréb na rynku
(Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania dokumentacji
wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawartos$é i kompletnosé, w
zwigzku z powyzszym bardzo czesto postuguje si¢ o$§wiadczeniami, a nie
dokumentami wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujgce. Tym samym
Producent odpowiada za kazdy etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy
os$wiadczen tylko posiada stosowne certyfikaty pod dany sprzet.

Odpowied? Zamawiajgcego:
Do postgpowania winny przystepowac podmioty, ktére spetniajg wymogi przewidziane przez
prawo dla tego rodzaju produktow.
7) Czy Zamawiajgcy dopusci paski testowe pakowane po 50 szt (waznoé¢ paskéw po otwarciu 6
miesiecy)?
Odpowied? Zamawiajgcego:

Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.
8) Czy Zamawiajgcy wymaga glukometr, ktory wyswietla wyniki w mg/dl oraz w mmol/I?
Odpowied? Zamawiajqcego:
Zamawiajqcy dopuszcza wyswietlanie wynikéw w mg/dl oraz w mmol/l.
9) Czy Zamawiajacy dopusci glukometr z hematokrytem mieszczacym sie ze swoim zakresem w
nowej normie 1SO 15197:2015?
Odpowied? Zamawiajgcego:
Tak, Zamawiajqcy dopuszcza.
10) Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski zawieraty enzym GDH-FAD, ktéry nie interferuje z
tlenem zawartym w krwi pacjenta?
Odpowied? Zamawiajgcego:
Zamawiajqcy dopuszcza, nie wymaga.
11) Czy Zamawiajacy wymaga glukometr, ktérego pamie¢ wynosi co najmniej 600 ostatnich pomiaréw?
Odpowied? Zamawiajgcego:
Zamawiajqgcy dopuszcza, nie wymaga.

Informujemy, ze zgodnie z wymogiem art. 38 ust. 2 ustawy, stanowisko Zamawiajacego

zostalo rozestane do wszystkich wykonawcéw, ktérym przekazano SIWZ i zamieszczone na
stronie internetowej Zamawiajgcego.

W imieniu Zamawiajgcego
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